Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SIMBRINZA® 10 mg/ml + 2 mg/ml krople do oczu, zawiesina
brynzolamid/brymonidyny winian

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, optometrysty (optyka) Iub
farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, optometryscie (optykowi) lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek SIMBRINZA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku SIMBRINZA
Jak stosowa¢ lek SIMBRINZA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek SIMBRINZA

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jestlek SIMBRINZA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek SIMBRINZA zawiera dwie substancje czynne, brynzolamid i brymonidyny winian. Brynzolamid
nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami anhydrazy weglanowej, natomiast brymonidyny
winian do agonistow receptora alfa-2-adrenergicznego. Substancje dziataja wspolnie w celu obnizenia
ci$nienia w oku.

Lek SIMBRINZA jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia w oczach, nazywanego rowniez
jaskra lub nadci$nieniem ocznym, u pacjentow dorostych (w wieku 18 lat i wigcej), u ktorych wysokie
ci$nienie w oku nie jest skutecznie kontrolowane za pomocg pojedynczego leku.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku SIMBRINZA

Kiedy nie stosowa¢ leku SIMBRINZA

- jesli pacjent ma uczulenie na brynzolamid lub brymonidyny winian lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie na sulfonamidy (przyktadami lekoéw z tej grupy sa leki stosowane
w cukrzycy i zakazeniach oraz diuretyki (leki moczopedne)

- jesli pacjent stosuje inhibitory monoaminooksygenazy (MAO) (przyktadami lekow z tej grupy
sg leki stosowane w depresji lub chorobie Parkinsona) lub pewne leki przeciwdepresyjne.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu jakichkolwiek lekow przeciwdepresyjnych

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek

- jesli krew pacjenta ma zbyt kwasny odczyn (stan nazywany kwasica hiperchloremiczng)

u dzieci i niemowlat w wieku ponize;j 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku SIMBRINZA nalezy omowi¢ to z lekarzem, optometrysta
(optykiem) lub farmaceuts, jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesziosci:

- choroby watroby

- wysokie ci$nienie w oczach nazywane jaskrg z waskim katem przesaczania



- sucho$¢ oczu lub choroby rogéwki

- choroba niedokrwienna serca (objawy moga obejmowac bol lub ucisk w klatce piersiowej,
duszno$¢ lub dtawienie), zawat serca, wysokie lub niskie cisnienie krwi

- depresja

- zaburzone lub ostabione krazenie krwi (takie jak choroba Raynauda, objaw Raynauda lub
niewydolno$¢ krazenia mozgowego)

Jesli pacjent nosi migkkie soczewki kontaktowe, nie nalezy stosowa¢ kropli do oczu, gdy soczewki sa
zatozone. Patrz punkt ,,Soczewki kontaktowe - lek SIMBRINZA zawiera benzalkoniowy chlorek”,
ponizej.

Dzieci i mlodziez

Lek SIMBRINZA nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
poniewaz nie byt badany w tej grupie wiekowej. Jest to szczegdlnie wazne u dzieci w wieku ponizej
2 lat (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku SIMBRINZA”) poniewaz jest mato prawdopodobne, aby
byt on bezpieczny.

Lek SIMBRINZA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, optometryscie (optykowi) lub farmaceucie o wszystkich lekach
stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek SIMBRINZA moze wptywac na dziatanie innych lekéw, jak rowniez inne leki moga wplywac na
dziatanie leku SIMBRINZA, dotyczy to rowniez innych kropli do oczu stosowanych w leczeniu
jaskry.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli stosuje si¢ lub zamierza stosowac nastepujace leki:

- leki obnizajace cisnienie krwi

- leki nasercowe, w tym digoksyne (stosowana w leczeniu chorob serca)

- inne leki stosowane w leczeniu jaskry oraz choroby wysokosciowej, takie jak acetazolamid,
metazolamid oraz dorzolamid

- leki, ktore moga wplywac na metabolizm, takie jak chlorpromazyna, metylfenidat oraz rezepina

- leki przeciwwirusowe, przeciwretrowirusowe (w leczeniu zakazen wirusem nabytego zespotu
uposledzenia odpornosci (HIV)) oraz antybiotyki

- leki przeciwko drozdzakom lub leki przeciwgrzybicze

- inhibitory monoaminooksygenazy (MAO) lub leki przeciwdepresyjne, w tym amitryptylina,
nortryptylina, klomipramina, mianseryna, wenlafaksyna oraz duloksetyna

- leki znieczulajace

- leki uspokajajace, opiaty lub barbiturany

Nalezy powiadomi¢ lekarza jesli dawkowanie jakiegokolwiek stosowanego obecnie leku uleglo
zZmianie.

Lek SIMBRINZA z alkoholem

Jesli pacjent regularnie spozywa alkohol, przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy poradzi¢
si¢ lekarza, optometrysty (optyka) lub farmaceuty. Alkohol moze wptywaé na dziatanie leku
SIMBRINZA.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, optometrysty (optyka) lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku. Kobietom w wieku rozrodczym zaleca si¢ stosowanie skutecznej metody antykoncepcji
podczas leczenia lekiem SIMBRINZA. Nie zaleca si¢ stosowania leku SIMBRINZA w okresie cigzy.
Nie stosowa¢ leku SIMBRINZA, chyba ze zostanie to wyraznie zalecone przez lekarza.

SIMBRINZA moze przenika¢ do mleka kobiet karmigcych. Nie zaleca si¢ stosowania leku
SIMBRINZA w okresie karmienia piersia.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zakropleniu leku SIMBRINZA widzenie moze by¢ przez pewien czas niewyrazne lub zaburzone.
U niektorych pacjentow lek SIMBRINZA moze roéwniez powodowaé zawroty glowy, sennosc lub
zmeczenie.

Nie prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia objawow.

Soczewki kontaktowe - lek SIMBRINZA zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,15 mg chlorku benzalkoniowego w kazdych 5 ml, co odpowiada 0,03 mg/ml.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekac co najmnie;j

15 minut przed ponownym zatozeniem. Chlorek benzalkoniowy moze powodowac¢ takze podraznienie
oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki
(przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie wystgpienia nieprawidtowych odczué¢ w obrebie oka,
ktucia lub bélu w oku po zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek SIMBRINZA

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, optometrysty (optyka) lub farmaceuty.
W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, optometrysty (optyka) lub farmaceuty.

Lek SIMBRINZA przeznaczony jest wylacznie do zakraplania do oczu. Leku nie nalezy stosowac
doustnie lub do wstrzyknig¢.

Zalecana dawka to jedna kropla do chorego(ych) oka(oczu) dwa razy na dobe. Lek nalezy stosowaé
kazdego dnia o tej samej porze.

Sposob stosowania

Umy¢ rece przed rozpoczgciem.
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Przed uzyciem nalezy mocno wstrzasnac.

Odkreci¢ nakretke butelki. Jesli po zdjeciu nakretki kolnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy
usung¢ go przed zastosowaniem leku.

Nie dotyka¢ koncowki zakraplacza palcami podczas otwierania lub zamykania butelki. Moze to
spowodowac zakazenie kropli.

Uchwyci¢ butelke wylotem do dotu, trzymajac ja migdzy kciukiem i palcami.

Odchyli¢ gtowe do tyhu.

Czystym palcem odciggna¢ dolng powieke ku dotowi tak, by migdzy gatka oczng a powiekg utworzyta
si¢ ,,kieszonka”. Do tej ,,kieszonki” powinna trafi¢ kropla (rysunek 1).

Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia postuzy¢ si¢ lustrem.

Nie dotyka¢ zakraplaczem oka, powieki, okolic oka Iub innych powierzchni, gdyz moze to
doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

Lekko nacisng¢ dno butelki, aby spowodowac wyptynigcie pojedynczej kropli leku SIMBRINZA.
Nie $ciskaé butelki. Butelka zostata zaprojektowana w sposéb umozliwiajacy wyptyniecie kropli po
lekkim naci$nigciu dna (rysunek 2).



W celu zmniejszenia ilosci leku, ktora mogtaby dosta¢ si¢ do pozostatej czesci organizmu po podaniu
kropli do oczu, nalezy zamkna¢ oko i delikatnie ucisna¢ palcem kacika oka znajdujacy si¢ obok nosa
na przynajmniej 2 minuty.

W przypadku stosowania kropli do obu oczu nalezy powtorzy¢ te czynno$ci w stosunku do
drugiego oka. Nie jest konieczne zamykanie butelki i ponowne wstrzasanie przed podaniem do
drugiego oka. Bezposrednio po zastosowaniu leku zakreci¢ doktadnie butelke.

W przypadku stosowania innych kropli do oczu jak rowniez leku SIMBRINZA nalezy zachowac
€0 najmniej 5 minut przerwy mi¢dzy zakropleniem leku SIMBRINZA, a zastosowaniem innych
kropli.

Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtdrzy¢ probe zakroplenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku SIMBRINZA
Przeptuka¢ oko ciepta woda. Nie zakrapla¢ nastepnych kropli do czasu nadejscia pory podania
kolejnej dawki leku.

U dorostych pacjentow, ktorzy przypadkowo potkneli lek zawierajacy brymonidyng, obserwowano
zwolnienie akcji serca, zmniejszenie cisnienia krwi, ktéremu w niektorych przypadkach towarzyszyto
nastgpcze podwyzszenie cisnienia krwi, zawat serca, trudno$ci w oddychaniu oraz dziatania w obrgbie
uktadu nerwowego. W razie watpliwosci nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza.

U dzieci, ktore przypadkowo potknety leki zawierajace brymonidyng obserwowano ci¢zkie dziatania
niepozadane. Objawy obejmowaly sennos¢, wiotkos¢, niskg temperature ciata, blados$¢ oraz trudnosci
w oddychaniu. W razie wystgpienia tych objawow, nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza.

Jesli lek SIMBRINZA zostat przypadkowo potkniety, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku SIMBRINZA

Nalezy zastosowac nastgpna dawke w planowanym czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nigdy nie stosowa¢ dawki wiekszej od jednej kropli do chorego
oka (oczu), dwa razy na dobe.

Przerwanie stosowania leku SIMBRINZA

Bez uzgodnienia z lekarzem nie nalezy przerywac stosowania leku SIMBRINZA. W przypadku
zaprzestania stosowania leku SIMBRINZA, ci$nienie wewnatrz gatki ocznej nie bedzie kontrolowane,
co moze doprowadzi¢ do utraty wzroku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza, optometrysty (optyka) lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku i natychmiast zwrocié sie do lekarza, poniewaz mogg to by¢ objawy reakcji

alergicznej na lek. Czestos¢ wystgpowania reakcji alergicznych na ten lek nie jest znana (czgsto$¢ nie
moze zosta¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych).

. Ciezkie reakcje skome, w tym wysypka lub zaczerwienienie lub $wiad skory lub oczu
o Problemy z oddychaniem
. Bol w klatce piersiowej, nieregularne bicie serca

Nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi nasilone zmeczenie lub zawroty
glowy.



Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano podczas stosowania leku SIMBRINZA oraz innych
lekow zawierajacych pojedynczg substancje czynng, brynzolamid lub brymonidyne.

Czeste (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)

. Dziatania dotyczace oka: alergiczne zapalenie spojowek (alergia oka), zapalenie powierzchni
oka, bol oka, uczucie dyskomfortu w oku, niewyrazne lub zaburzone widzenie, zaczerwienienie
oka

. Dziatania ogolne: sennos¢, zawroty glowy, nieprzyjemny smak w ustach, sucho$¢ w ustach

Niezbyt czeste (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)

. Dziatania dotyczace oka: uszkodzenie powierzchni oka z utratg komorek, zapalenie powiek,
zlogi na powierzchni oka, wrazliwos¢ na §wiatto, obrzgk oka (rogdwki lub powiek), sucho$é
oka, wydzielina z oka, nadmieme tzawienie, zaczerwienienie powiek, zaburzone lub
zmniejszone czucie w oku, zmeczenie oczu, ograniczone widzenie, podwojne widzenie,
wystepowanie pozostatosci leku w oku

o Dziatania ogoélne: alergia, obnizone cisnienie krwi, bol w klatce piersiowej, zmiana rytmu lub
czgstosci bicia serca, wolne lub szybkie bicie serca, palpitacje, trudnosci ze snem (bezsenno$é),
koszmary senne, depresja, uogoélnione ostabienie, bol glowy, zawroty glowy, nerwowos¢,
drazliwos$¢, ogdlne zte samopoczucie, utrata pamigci, plytki oddech, astma, krwawienie z nosa,
objawy przezigbienia, sucho$¢ w nosie lub gardle, bol gardta, podraznienie gardia, kaszel, katar,
zatkanie nosa, kichanie, zakazenie zatok, zaleganie wydzieliny w klatce piersiowej, dzwonienie
w uszach, niestrawnos$¢, gazy w jelitach lub bol zotadka, nudnosci, biegunka, wymioty,
nietypowe czucie w ustach, nasilenie objawow alergii na skorze, wysypka, nietypowe czucie
skory, wypadanie wlosow, uogolniony $wiad, podwyzszenie st¢zenia chlorkow we krwi lub
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych w badaniu krwi, bol, bol plecow, bol lub skurcze
migéni, bol nerek - bol w dolnej czgsci plecow, zmniejszenie libido, trudnosci seksualne u
me¢zczyzn, pozostawianie resztek produktu na powierzchni skory powiek

Bardzo rzadkie (mogga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 os6b)
. Dziatania dotyczace oka: zmniejszenie zrenicy
. Dziatania ogolne: omdlenie, zwickszenie ci$nienia krwi

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. Dziatania dotyczace oka: zmniejszenie wzrostu rzes

. Dziatania ogolne: drzenie, zmniejszone czucie, utrata smaku, nieprawidtowa czynnos¢ watroby
widoczna w wynikach testow czynnos$ciowych, obrzgk twarzy, bol stawdw, czeste oddawanie
moczu, bol w klatce piersiowej, obrzek konczyn.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, optometry$cie (optykowi) lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

S. Jak przechowywac¢ lek SIMBRINZA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku po: Termin
waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Aby zapobiec zakazeniom butelk¢ nalezy wyrzuci¢ po uptywie 4 tygodni od jej pierwszego otwarcia i
rozpocza¢ uzywanie nowej. Date otwarcia nalezy zapisa¢ w wyznaczonym miejscu na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
optometryste (optyka) lub farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek SIMBRINZA

- Substancjami czynnymi leku sg brynzolamid i brymonidyny winian. 1 ml zawiesiny zawiera
10 mg brynzolamidu i 2 mg brymonidyny winianu, co odpowiada 1,3 mg brymonidyny.

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek (patrz punkt 2 ,,Lek SIMBRINZA zawiera
benzalkoniowy chlorek”, glikol propylenowy, karbomer 974P, kwas borowy, mannitol, sodu
chlorek, tyloksapol, kwas solny i (lub) wodorotlenek sodu i woda oczyszczona.

Do leku dodaje si¢ minimalne ilo$ci kwasu solnego i (lub) wodorotlenku sodu w celu utrzymania w
normie jego kwasowosci (wartosci pH).

Jak wyglada lek SIMBRINZA i co zawiera opakowanie

Lek SIMBRINZA, krople do oczu, zawiesina, to ptyn (biata lub prawie biata zawiesina) dostarczany
w opakowaniach zawierajacych jedng lub trzy plastikowe butelki z zakretkami zawierajace 5 ml
zawiesiny.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

BE-2870 Puurs
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Novartis Pharma GmbH
RoonstraB3e 25

D-90429 Nuremberg
Niemcy

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2021
Inne zrédla informacji

Szczegolowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

